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Medizinischer Forschritt beruht auf der Entwicklung neuer präventiver, diagnostischer, therapeutischer und 
palliativer Methoden. Um zu prüfen, ob ein möglicher neuer Eingriff besser ist als etablierte Interventionen, muss er 
im Rahmen von klinischen Forschungsstudien untersucht werden. Viele dieser Studien versprechen so gut wie keinen 
direkten 
Nutzen für die Teilnehmer, sondern dienen vor allem der Erlangung verallgemeinerbaren Wissens und – darauf 
basierend – der Verbesserung der klinischen Versorgung. Damit wirft klinische Forschung eine fundamentale 
moralische Frage auf: Unter welchen Bedingungen ist es gerechtfertigt, Einzelne zum Nutzen von Anderen gewissen 
Risiken auszusetzen? Der vorliegende Sammelband widmet sich dieser Frage und beginnt damit, eine wichtige Lücke 
in der forschungsethischen Literatur zu schließen – im deutschsprachigen Raum und darüber hinaus. 
 
Der Band fasst die ersten Zwischenergebnisse aus einem größer angelegten Forschungsverbund zum Thema Nutzen 
und Schaden der klinischen Forschung zusammen. Der erste Beitrag von Martin Hoffmann stellt die im 
Verbundprojekt erarbeiteten Definitionen zentraler Grundbegriffe vor (z. B. Eigen-/Gruppen-/Fremdnutzen, 
„Equipoise“). Diese Einführung ist hilfreich, auch wenn – wie der Autor teils selbst bemerkt – einige Definitionen auf 
normativen Annahmen beruhen, die weiterer Ausführung bedürften. 
 
Im zweiten Beitrag entwickeln Angelika Hüppe und Heiner Raspe ein neues Sieben-Schritte-Schema zur Beurteilung 
der Risiken und Chancen klinischer Studienprotokolle, mittels dessen die Arbeit von Forschungsethikkommissionen 
transparenter gemacht werden soll. Tatsächlich gibt es international kaum konkrete Richtlinien für die „Risiko-Nutzen 
Abwägung“ von Studienprotokollen, sodass Ethikkommissionen mit diesem schwierigen Teil ihrer Tätigkeit mehr 
oder weniger allein gelassen sind. Das vorgestellte Schema ist aus diesem Grund sehr begrüßenswert, scheint in 
seiner jetzigen Version allerdings noch nicht voll ausgereift. Die einleuchtende Grundidee ist, dass die Gesamtsumme 
der Nutzenchancen einer Studie die Schadensrisiken übertreffen muss. Die zu berücksichtigenden Arten von Risiken 
und Chancen (physisch, psychisch, sozial, ökonomisch, ökologisch) und die betroffenen Gruppen (Studienteilnehmer, 
zukünftige Patienten, Studienleiter, Sponsoren, GKV, Volkswirtschaft usw.) sind jedoch so weit gefasst, dass sich 
schnell problematische Gesamtsummenkonstellationen aufdrängen. Hier ist mehr Klarheit vonnöten, welche 
Chancen welche Risiken aufwiegen können – und welche nicht. Unbeachtet bleiben auch Erwägungen hinsichtlich 
der Verteilung der Chancen und Risiken innerhalb einer Gemeinschaft. 
 
Im dritten Beitrag bieten Martin Hoffmann und Bettina Schöne-Seifert einen klaren Überblick über die laufende 
Debatte um „Equipoise“ (zu Deutsch vielleicht am besten: Gleichgewicht) als Kriterium für die ethische Zulässigkeit 
klinischer Studien. Die Autoren schließen sich – mit einigen Vorbehalten – Benjamin Freedmans Definition von 
Equipoise an, nach der Equipoise zwischen einer möglichen neuen und etablierten Methode dann besteht, wenn 
unter klinischen Experten aufrichtige Uneinigkeit darüber herrscht, welche dieser Methoden klinisch zu bevorzugen 
ist. Wenn Equipoise vorliegt, haben neue und etablierte Interventionen also ein vergleichbares Risiko-Nutzen Profil. 
Das Handeln des forschenden Arztes ist in diesem Fall mit dem Prinzip der ärztlichen Fürsorge vereinbar, und damit 
zunächst unbedenklich. In den letzten Jahren ist Equipoise in seiner Stellung als notwendiges ethisches Kriterium für 
klinische Studien allerdings angegriffen worden. Hoffmann und Schöne-Seifert zeichnen die gemachten Einwände 
eingängig nach, halten die laufenden Auseinandersetzungen jedoch noch nicht für entscheidbar. Sie schließen mit 
einem interessanten Ausblick auf diejenigen Fragen, die aus ihrer Sicht zur Klärung der Equipoise-Debatte 
beantwortet werden müssen – darunter die bedeutende Frage, welchen begründungstheoretischen Status die 
Verpflichtung zur ärztlichen Fürsorge im Kontext klinischer Forschung hat. 
 
Der vierte Beitrag von Andreas Henschel und Ko-Autoren untersucht, welche Rolle Equipoise in der Forschungspraxis 
tatsächlich spielt. Gegenstand der Untersuchung sind Veröffentlichungen, die Ergebnisse von randomisiert-
kontrollierten Studien mit Kindern zusammenfassen. Das Ziel war zu prüfen, ob zu Studienbeginn echte Unsicherheit 
hinsichtlich der bevorzugten Behandlung bestand. Allerdings wurden die Forschungsfragen und -methoden in den 
untersuchten Veröffentlichungen so ungenau beschrieben, dass über das Vorliegen von Equipoise letztlich keine 
Aussage gemacht werden kann. Die wichtige Frage, welche Risiko-Nutzen Profile in der pädiatrischen Forschung 
faktisch als vertretbar angesehen werden, bleibt damit leider weiter unbeantwortet.  
 
Während randomisiert-kontrollierte Studien oft mit einem möglichen direkten Nutzen für die Studienteilnehmer 
verbunden sind, wirft Forschung ohne direkt erwartbaren Nutzen besonders schwierige Fragen auf – insbesondere 
wenn die Teilnehmer nicht einwilligungsfähig sind.  
Der letzte Beitrag von Dorothea Magnus und Reinhard Merkel widmet sich der Frage, wie in dieser Kategorie 
„gruppennützige“ Forschung mit Kindern gerechtfertigt werden kann. Gruppennützige Forschung bietet einen 
möglichen direkten Nutzen für die Gruppe von Kindern, die an der gleichen Krankheit leiden wie die an der Studie 
teilnehmenden Kinder, nicht aber für die Studienteilnehmer selbst. Magnus und Merkel weisen zu Recht 
verschiedene Begründungsstrategien für diese Forschung zurück, wie zum Beispiel Nutzengesichtspunkte der 
Forschung und verschiedene Konstruktionen eines direkten Nutzens durch die Studienteilnahme. Sie vertreten dann 
die These, dass sowohl eine solidarische Duldungspflicht als auch die hypothetische Einwilligung der Kinder 
„gruppennützige“ Forschung mit Kindern rechtfertigen – ohne allerdings genauer zu entwickeln, wie diese Ideen 
miteinander vereinbar sind. Hier, wie auch an einigen anderen Stellen im vorliegenden Band, darf man der 
Veröffentlichung der Endergebnisse aus dem Forschungsverbund mit Spannung entgegensehen. Die ersten 
Zwischenergebnisse leisten schon jetzt einen wichtigen Beitrag zu einer zentralen Frage der Forschungsethik. 
